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HATAROZAT

Az SCC GmbH (Am Grenzgraben 11, 55545 Bad Kreuznach, Németorszag; a tovabbiakban:
Kérelmezo) altal, az Evans Vanodine International PLC (Brierley Road, Walton Summit,
PR5 8AH Preston, Lancashire, Egyesiilt Kiralys4g; a tovédbbiakban: Engedélyes) nevében benyujtott
kerelemre indult, Teat disinfection biocidal product family nevii biocid termékcsalad parhuzamos
kolesonds elismerési eljardsaban a termékcsalad Teat disinfection biocidal product family
termékesaladnéven  torténd forgalomba hozatalat és felhasznildsat Magyarorszagon
HU-2019-MA-03-00237-BF engedélyezési szdmon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndlisdrol szo6l6 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V. melléklete szerint a 1. Fécsoport
3. termektipusaba tartozé fertStlenitdszer foglalkozéasszert és szakképzett foglalkozasszeril
felhasznalésara.

2. A készitmény forgalmazisa és felhaszndldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szami mellékletében foglaltak
betartdsaval.

3. Az engedély jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

4. A jelen hatdrozat 2. szamu mellékleteként szerepls ,,A Teat disinfection biocidal product
family teljes Osszetétele” c. tdblazatban megadott informaciék bizalmas adatnak
mindsiilnek.

5. Az Engedé¢lyesnek be kell nydjtania a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont
(a tovabbiakban: NNK) részére a Teat disinfection biocidal product family termékcsalad
fizikai veszelyére, a fémekre mard hatdsira, azaz a korrrézids veszélyre vonatkozd
vizsgalati adatokat legkésdbb 2020. mércius 19-ig. A korréziés hatds vizsgalatat az UN C.1
mddszer szerint kell végezni, mind a lokalis, mind a egyenletes korrdziét kell vizsgélni,
tovdbbi Utmutatds az Burépai Vegyianyag-iigynokség CHA CLP kritériumok cimi
kiadvanyban talalhat6 (5. verzid, 2017.).
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6. Az Engedélyesnek be kell benytjtania az NNK részére a feliileti fesziiltség és a viszkozitas
adatokat legkésébb 2020. marcius 19-ig. Az adatoknak a Teat disinfection biocidal
product family termékcsalad minden alcsaladjat (metaSPC) le kell fednie.

7. Amennyiben a termék forgalmazisa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyiitt az NNK részére koteles
bejelenteni.

8. Jelen hatdrozat 2029. marcius 19-ig hatélyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTFO0/5309-4/2018 iktatéoszimu szakhatésagi
allasfoglaldsdban a termékcsalad forgalomba hozatalinak és felhaszndlasanak pirhuzamos
kolcsonos elismerési eljaras keretében torténé engedélyezéséhez az alabbi feltételekkel jarult
hozza:

— , tilos a terméket csatorndba, felszini vizekbe, vagy a talajra énteni.”

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szerepld ,,Biocid termék
jellemzdinek Osszefoglaloja™ (SPC) és a 2. szaml mellékleteként szerepls ,,A Teat disinfection
biocidal product family teljes 6sszetétele” cimii dokumentumok.

Az Engedélyes a jogszabalyban el6irt 1 000 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatérozatom ellen allamigazgatési iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozéssal — az orszagos tisztifdorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsdghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az els6foku hatdsdgnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000 Ft, amely vonatkozdsédban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmezd az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek
nyilvantartdsa elnevezésli informdacidés rendszeren (R4BP) keresztill 2015. augusztus 13-4n
BC-MKO019132-48 iigyszdm alatt kérelmezte a Teat disinfection biocidal product family
termékcsalad parhuzamos kolesonds elismerését. A Kérelmezd az engedély tulajdonosaként az
Engedélyest jelolte meg.

A Kérelmez6 a Teat disinfection biocidal product family termékneveit 2019. méjus 2-an az R4BP
rendszeren keresztlil a kovetkezdkre modositotta: Pre-Dip, PV-Pro, Masofilm, Visqodip,
Allantocare, Pre-Post Gold, Contact, Masocare Extra, Masocare RTU, Masodine RTU, Pro-
Tec 1:3, Masodine 1:3.

Az Engedélyes az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatasi
eljarasaiért és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol szold 1/2009. (1.30.) EiM
rendelet 1. sz. melléklet VI. 15. pontja alapjan meghatarozott 1 000 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi
dijat befizette.

A biocid termékek engedelyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairol sz616 316/2013.
(VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

13. § A nemzeti engedély kblcsénos elismerése irdnti kérelmeket az orszdgos tisztifSorvoshoz az
egymast kovetd kolcsonos elismerési eljdrds szabdlyai, a még egyetlen tagdllamban sem
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engedélyezett biocid termék egyszerre t6bb tagdllamban toviénd engedélyezése irdnti kérelmeket a
parhuzamos kélcsinds elismerési eljdrdsok szabdlyai szerint lehet benyijtani.

14. § (1) A kolesonds elismerési eljdrdsban és a pdrhuzamos elismerési eljérdsban feladatkérében
eljarva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatésdgként kozremitkodik az orszdgos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsdg. ”

Az egyes kozérdeken alapulé kényszeritd indok alapjan eljaré szakhatésagok kijelslésérdl sz6l6
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (a tovébbiakban: 531/2017. (XIL 29.) Korm. rendelet)
I. melleklet 13. Népegészségiigyi ligyek fejezet 14. pontja szerint:

1. | Kozigazgatdsi | Szakkérdés Bevonds és | Elséfokon Masodfokon | Allisfoglals
hatosdgi kizremitkodés | eljdro eljaro beszerzésének
eljards feltétele szakhatosdg szakhatdésdg | hatdrideje

14. | 4 biocid Ligeie MR | Av Pest Megyei | - -

és hatoanyaga, | 528/2012/EU

termék . . % Kormdnyhivaial
e valamint a nem | eurdpai
kélesonos : .
: G hatoanyag parlamenti  és
elismerési . .
e anyagainak a | tandesi
eljardsa. i ETE
nem cél él6 | rendelet
szervezetekre szerint
gyakorolt lefolytatott
okotoxikologiai | eljdrdasokban.
hatasdanak
vizsgilata,
tovabbd az
anyagok
kornyezeti

sorsanak és
viselkedésének
vizsgalata.

A Pest Megyei Korminyhivatal PE-KTFO/5309-4/2018 iktatészam alatt 2018.
december 27-én elséfoki szakhatésdgi allisfoglalisiban a termékesaldd forgalomba
hozataldnak és felhasznilisinak parhuzamos kélcsonés elismerési eljards keretében torténé
engedélyezéséhez az alibbi indokoldssal adta meg hozz4jirulasat:

Termék neve Forgalmazo Hatéanyag
Teat disinfection
(tégyfertdtlenitd) biocid SCC GmbH jod
termeékcesalad

A kirnyezetbe jutds virhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjin:
- a tervezelt felhaszndlds (a megfeleld kockdzatcsokkentd intézkedésekkel) mellett a kirnyezetbe
Jutds veszélye elhanyagolhato.

Informdcio a termékben lévé hatdanyagok ékotoxikoldgidjdrol:
- a hatéanyagrol megdllapithatd, hogy a vizi szervezetekre mérsékelten mérgezé. A jod a vizi
kornyezetben, talajban, atmoszférdban mikroelemként Jjelen van.

A nem célszervezetek elleni hatds megelozésére iranyuld intézkedések:
- kiilon intézkedések meghozatala nem sziikséges, elegendd a haszndlati dtmutaté betartésa.”

Az EU rendelet 34. cikkében foglalt parhuzamos kélcsdnds elismerés eljaras keretében eljaro
referencia-tagallam, az Egyesiilt Kirdlysag 2019. mércius 19-én UK-2019-1187 engedélyezési
szamon, Teat disinfection biocidal product family néven engedélyezte a termékcsalad forgalomba
hozatalat és felhasznalasat.
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Megaéllapitast nyert, hogy a keérelemhez mellékelt dokumentacié az EU rendelet 19. cikk
(1) Dbekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért a koordindlé fOosztly
24-6/2019/KTEF iktatdészamu, a kozremlksdd intézetekkel egyeztetett szakvéleményében a
referencia-tagallam 4ltal meghatarozott feltételek figyelembevételével a termék forgalomba
hozatalanak és felhasznalasanak engedélyezését javasolta, mellékelve a termékesalad jellemzbinek
Osszefoglalojat.

Az EU rendelet 22. cikk (1) bekezdése szerint:

Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad forgalmazdsdra és
felhasznalasara vonatkozo feltételeket, tovabba tartalmazza a biocid termék jellemzoinek
osszefoglalojat.”

A Teat disinfection biocidal product family jellemzdinek &sszefoglaldja jelen hatarozat 1. szamu
mellékletét képezi.

Az Egyesiilt Kirdlysig Kompetens Hatosdga a Teat disinfection biocidal product family
UK-2019-1187  engedélyezési szamon kiallitott forgalomba hozatali engedély 3. pontjdban
kikototte, hogy az Engedélyesnek be kell nyijtania az Egyesiilt Kirdlysdg Kompetens Hatdsiga
részére a Teat disinfection biocidal product family termékcsalad fizikai veszélyére, a fémekre
mar$ hatdsara, azaz a korrrézios veszélyre vonatkozé vizsgédlati adatokat, valamint az Gsszes
alcsaladra lefedden a feliileti fesziiltség €s a viszkozitds adatokat legkésobb 2020. marcius 19-ig,
melyet jelen hatarozat rendelkez0 részének 5. és 6. pontja ir eld.

A Teat disinfection biocidal product family biocid hatéanyagként jédot, joéd-poli(vinil-
pirrolidon) komplexet tartalmaz. A tagallamok biocid kompetens hatésagai éaltal elfogadott ajanlas
szerint (CA-Sept14-Doc.5.7 - Final - Harmonised approach to the consideration of the expiry dates
of new product authorisations linked to other authorisations through certain authorisation
procedures) az engedélyek megujitasi folyamatanak elésegitése érdekében a kolcsonds elismerési
eljaras soran kiadott engedélyek lejarati ideje egyezzen meg az eljaras alapjat képezd nemzeti
engedély lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez6 része 8. pontjadban a hatérozat id6beli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A termékcsalad tagjainak engedélyezett felhasznéloi kategdridit a Kormanyrendelet 1/A. § b) és ¢)
pontja alapjan hataroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmeét, illetve maganélethez valo
jogat vagy biztonsagat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozo adatok
bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat a jelen hatarozat 2. szamu melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyair6l szélo
2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk
(1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése és a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdése és 13 §-a alapjan a
rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat az
EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.

Déntésemet a Kormanyrendelet a 4. § (2) pontja szerinti hatdskdromben, és a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldatdsardl,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz0lo 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.
Felhivom a figyelmet, hogy az EU rendelet 47. cikke értelmében:

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrol szerez
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tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdignak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy az NNK az EU rendelet 48. cikke alapjan a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem teit eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgélé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Hatérozatom bir6sagi feliilvizsgalatinak lehetéségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a FOvarosi Kozigazgatasi és Munkatligyi Birdsig hataskorét és illetékességét a kdzigazgatdsi
perrendtartdsrol szolo 2017. évi I. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13.
§ (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyujtdsanak
helyérdl €s idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

Az illetek mérteket az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL térvény (a tovébbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrél az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik. :

Budapest, 2019. majus 8.

mb. orszagos tisztiféorvos

1

Kapjak:

1. Evans Vanodine International PLC, Brierley Road, Walton Summit, PR5 8AH Preston,
Lancashire, Egyestilt Kiralysag

2. NNK, Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6sagi F6osztaly, kembizt@emmi.gov.hu

3. Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil

4.  Irattar
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